Capital social subscris si varsat: 4.677.337,19 Lei; J 23(754/2001; C.LF.: RO 482384;

Ro/j

ac Adresa: Oras Voluntari, 077190, $os. Centurii nr.7, Judelul ILFOV;
Tel.: 021-350.31.06; 350.31.07; Fax: 021-350.3110; 352.75.84

E-mail. romvac@romvac.ro; Website: www.romvac.ro; www, parakill.ro

Ac g?iim'ue‘w’{s!‘!‘ ;P:cji: o e Fab ilmli Cod |BAN. ROB6 RNCB 0082 0030 B114 0001 - B.CR. - Suc. UNIREA Bucurest
Callalli SR 150 9001 | Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativa ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 34 /21.03. 2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CANIPARVOVAC

SERIA: 31
VALABILITATEA: 17.07.2018

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR. cu
atia de Comercializare nr. 110234/06.09.2011

DIRECTOR STIINTIFIC SEF LABORATOR CON; NER




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 36/21.03.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULU1 NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY SA. 31 B-29263
R 0/1 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
MVAC 1ol rax (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
TPEY Email: romvaci@romvac.ro
DATA CONDITIONARIL  |[VALABILITATE
17.01.2017 17.07.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozei canine 110234//06.09.2011 Ldin 2
DATELE TESTARII | LIMITE/CRITERII CcOobD
REF. / ADMISIBILITATE GO
REZULTAT NES AT
ESATISFACATOR
P.O.S. # TEST INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR
Fi.l PENTRU EFECTUAREA 18.01.2017 18.01.2017 30 flacoane 30 flacoane s
004 CONTROLULUICALITATI
5/5-probe la 30°-35'C
B - Fluid thiglyeollate Absentd contaminangi
CONTROLUL STERILITATH | 18.01.2017 01.02.2017 medium (30 -35"C) bacterient
Fi3l BACTERIENE - Soybean -Casein Digest | 5/5-probe la 20°-25"C
005 S1 FUNGICE medium(20-25 "C) Absentd contaminanii S
fungici
F3.1 CONTROLUL PURITATII 2/2probe-Absena
078 FATA DE GERMENI DIN 18.01.2017 16.02.2017 germeni din genul S
GENUL MYCOPLASMA STERIL Mycoplasma
CONTROLUL INACTIVARII 2 pasaje pe linia
F3.1 SUSPENSIEI VIRALE DIN 13.02.2017 23.02.217 HA-negativa celulard A, S
012 VACCIN hemaglutinare
negativa
CONTROLUL INOCUITATII Cainii inoculati trebuic 58 3/3 caimi moculati
VACCINULUI supravejwascd timp de cu céte 2 doze
Fal 3 clmi moc.s.c. cu cite 2 doze | 18.01.2017 01.02.2017 14 zile fara semne tolereaza produsul s
033 vaccinale generale sau locale. fara si apard reactil
locale sau generale
Titru THA:
F31 CONTROLLUL VALORI 15.02.2017 17.03.2017 Titru IHA 4=1/2048 s
054 IMUNUZANTE (minim 1/80) 1=1/4096
F3.1 CONTROLUL
044 pH-ULUI 18.01.2017 18.01.2017 6,8-7.8 743744 747 S
Suspensic
lactescenta.care la temp Suspensie
CONTROLUL PRODUSULUIL de 2-8"C se poate separa lactescentd.care s
F.3.1 BIOLOGIC AMBALAT in doud straturi: separa in doud L]
006 18.01.2017 18.01.2017 superior- limpede straturi care prin
inferior- de culoare alba agitare s¢
.care prin agitare se omogenizeazi usor
omogenizeazA usor
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5500 11 1 dozi 5500 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificali in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu ceringele
prineipiilor i liniilor directoare de bund practicii de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania,
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